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NAVOD NA POUZITIE

Funkcia Historia fibrildcie predsieni (HFP) je volnopredajnd zdravotna mobilna aplikacia uréena pre
uzivatel'ov vo veku 22 a viac rokov, ktorym bola diagnostikovana fibrilacia predsieni (FP). Funkcia
Histdria fibrilacie predsieni oportliinne analyzuje Gdaje o pulzovej frekvencii s cielom identifikovat
epizédy nepravidelného srdcového rytmu pripominajice FP a nasledne uzivatelovi poskytne spatny
odhad celkovej fibrilaénej zataZe (mnoZstvo ¢asu , strdveného” v stave FP podas posledného obdobia
nosenia hodiniek Apple Watch).

Na manazment FP pozitivne vplyvaju primerana fyzicka hmotnost, znizena konzumacia alkoholu a
dostatoény spanok.


mailto:brazilvigilance@ul.com

Funkcia Histéria fibrilacie predsieni je ur¢ena na pouzitie s kompatibilnymi hodinkami Apple Watch a
aplikdciou Zdravie na iPhone.

URCENY UCGEL (PLATI V EU)

Funkcia Historia fibrildcie predsieni (FP) je volnopredajna zdravotnad mobilna aplikacia uréend pre
uzivatel'ov vo veku 22 a viac rokov, ktorym bola diagnostikovana fibrilacia predsieni (FP). Tato funkcia
oportinne analyzuje Udaje o pulzovej frekvencii s cielom identifikovat epizédy nepravidelného
srdcového rytmu pripominajuce FP a ndsledne uzivatel'ovi poskytne spatny odhad celkovej fibrilaénej
zataze (mnozZstvo asu ,strdveného” v stave FP pocas posledného obdobia nosenia hodiniek Apple
Watch).

Funkcia zarovet dlhodobo sleduje fibrilaénu zataZ a odhaduje jej trend, stidastou ktorého je
vizualizécia dat tykajucich sa Zivotného $tylu, aby uzivatelia mohli lep$ie porozumiet vplyvu
niektorych aspektov zivotného Stylu na FP. Tdto funkcia nie je urena na hlasenie jednotlivych epizéd
nepravidelného rytmu a nema nahradzat tradi¢né spdsoby diagnostiky, lieGenia alebo monitorovania
FP.

Funkcia je uréend na pouzitie s hodinkami Apple Watch a aplikaciou Zdravie na iPhone.
Cielova populdcia a uréeni uZivatelia

Funkcia Historia fibrildcie predsieni je uréena pre uzivatel'ov vo veku 22 rokov a viac. Zarovenh je
uréena pre tych uzivatelov, ktorym bola diagnostikovana fibrildcia predsieni. Uzivatelia, ktori maju
zaujem dozvediet sa viac o svojom kardiovaskuldrnom zdravi, si méZu tdto funkciu aktivovat po
uspesnom dokonceni procesu registracie.

O FUNKCII HISTORIA FIBRILACIE PREDSIENI

Funkcia Histéria fibrilacie predsieni (HFP) meria frekvenciu nepravidelného srdcového rytmu a
poskytuje odhad celkovej fibrilaénej zataze. Celkovu fibrilaénd zataz mozno definovat ako
percentudlny podiel ¢asu v rdmci monitorovaného obdobia, kedy srdce uZivatela vykazovalo zndmky
FP. Funkcia Histéria fibrildcie predsieni na Apple Watch vdm umozfiuje sledovat a vyhodnocovat, ako
vas Zivotny $tyl vplyva na celkovu fibrilaénu zataz.

Ak poznéte svoju celkovd fibriladnl zataZ, méZete lep$ie porozumiet tomu, aky prinos mdzu mat
zmeny vo vasom Zivotnom Style, napriklad zniZenie konzumdcie alkoholu, zlepSenie kvality spanku a
udrziavanie primeranej fyzickej hmotnosti, na to, ako C¢asto sa u vas vyskytne FP.

Funkcia Histéria FP pouziva PPG déta o pulzovom rytme z kompatibilnych hodiniek Apple Watch.
Hodinky Apple Watch pomocou zelenych LED svetiel sparovanych s fotodiédami citlivymi na svetlo
neustale deteguju relativne zmeny v mnoZstve krvi prudiacej cez zapastie uzivatela. Kazdy uder srdca
vySle do vaskulatury tlakovu vinu, ktora spbésobi chvilkové zvySenie objemu krvi prechadzajlicej
senzorom. Monitorovanim tychto zmien v toku krvi dokdZe senzor zaznamenat jednotlivé impulzy v
dase, ked' dosiahnu perifériu, a tym zmerat intervaly medzi jednotlivymi idermi. V niektorych &astiach
uzivatel'ského rozhrania sa na oznacenie srdcového rytmu pouziva slovo pulz.

POUZiVANIE FUNKCIE HISTORIA FIBRILACIE PREDSIENI

Nastavenie a pouzivanie



Funkcia Histdria FP je kompatibilna s hodinkami Apple Watch Series 4, Series 5, Series 6, Series 7
a SE a iPhonom 8 alebo novsimi modelmi. Informacie o dostupnosti tejto funkcie v regidnoch a jej
kompatibilite so zariadeniami najdete na stranke https://support.apple.com/HT212214.

Svoje Apple Watch a iPhone aktualizujte na najnovsiu verziu systémov watchOS a iOS.
Otvorte aplikaciu Zdravie na iPhone a vyberte Prechadzat.

Prejdite do Casti Srdce a vyberte Histéria fibrilacie predsieni.

Postupujte podla pokynov na obrazovke.

Nastavovanie mdzete kedykolvek prerusit klepnutim na Zrusit.

POUZIVANIE FUNKCIE HISTORIA FIBRILACIE PREDSIENI

Ked' je funkcia Histdria fibrilacie predsieni zapnuta, zacne zhromazdovat data o pulzovom rytme,
na zéklade ktorych vytvara odhad celkovej fibrilaénej zataZze. Odhady celkovej fibrilaénej zataZe sa
v hlaseniach a v aplikdcii Zdravie zobrazuju ako percento a predstavuju podiel ¢asu poc€as nosenia
hodiniek Apple Watch za posledny tyzden (7 dni), kedy tlkot vdSho srdca vykazoval fibrilaciu
predsieni NizSie percento znamena3, Ze fibrildcia predsieni bola menej ¢astd, vysSie percento
znamena, Ze sa vyskytovala CastejSie.

Histdria fibriladcie predsieni meria len fibrilaciu predsieni a nemeria iné predsiefiové arytmie, ako su
napriklad predsienfiovy flutter ¢i predsiefiova tachykardia.

Funkcia Histdria fibrilacie predsieni a pokusi vygenerovat odhad fibrilatnej zataze kazdych 7 dni.
Odhady fibrilaénej zataZe st uvedené v aplikécii Zdravie na iPhone v ¢asti Histdria fibrilacie
predsieni. Postupom ¢asu mézete sledovat vyvoj trendov fibrilacnej zataze zobrazenim dat za
rézne ¢asové obdobia.

Ak sa za predchadzajucich 7 dni nezhromazdi dostatok dat, funkcia Histéria fibrilacie predsieni
neposkytne odhad fibrilatnej zataZze. Namiesto toho sa vdm zobrazi hlasenie, Ze pre dany tyZzderi
nie su k dispozicii ziadne data.

Funkcia Histéria fibrilacie predsieni zahffia do zhromaZzdenych dat aj informacie o vaSom Zivotnom
Style ziskané z Apple Watch alebo ulozené v HealthKite. Informacie o Zivotnom Style si mdzete
zobrazit spolu s datami o fibriladnej zataZi, aby ste lepSie porozumeli vplyvu vagho Zivotného $tylu
na FP. Ak sa chcete dozvediet viac o suvislosti medzi fibrilaciou predsieni a va$im Zivotnym
Stylom, klepnite na ikonu informacii vedla udaju o prislu§nom faktore Zivotného Stylu.

Ked' budete funkciu Histdria fibrilacie predsieni pouzivat aspofi 6 tyzdiiov, funkcia sa pokusi
vygenerovat najddleZitejSie informacie z histérie fibrilacie predsieni. Délezité informécie z histérie
fibrilacie predsieni zobrazuju percentudlny podiel ¢asu fibrilacie predsieni v jednotlivych diioch za
poslednych 6 tyZzdrov (pondelky, utorky, stredy atd'.) a po¢as 4-hodinovych segmentov kazdého
dnia za poslednych 6 tyZzdfov (00:00 — 4:00, 4:00 — 8:00, 8:00 —12:00 atd'.). DéleZité informacie
vam mozu poméct lepsie porozumiet konkrétnym vzorcom vyskytu fibrildcie predsieni.

VSetky data ziskané a analyzované funkciou Histdria fibrilacie predsieni sa ukladaju v aplikacii Zdravie
na iPhone. V pripade potreby méZete svoje zdravotné data z apky Zdravie exportovat a zdielat.


https://support.apple.com/HT212214

Ak bude UloZisko Apple Watch pIné, nebude moZné zbierat nové data. Miesto mdZete uvolnit
vymazanim nepotrebnych apiek, hudby alebo podcastov. Kapacitu UloZiska si méZete skontrolovat
prejdenim do apky pre Apple Watch na iPhone a klepnutim na Moje hodinky > V&eobecné > UloZisko.

BEZPECNOST A VYKONNOST

Vykonnost funkcie Histéria fibrildcie predsieni bola rozsiahlo testovand v ramci klinickej $tudie, ktorej
sa zucCastnilo 413 l'udi vo veku 22 a viac rokov, ktorym bol diagnostikovany akykolvek typ fibrilacie
predsieni (paroxyzmalna a trvald). Udastnici $tudie nosili si&asne hodinky Apple Watch a elektrédu
referenCného elektrokardiogramu (EKG) po dobu maximalne 13 dni. Demografické udaje tejto Studie
su zhrnuté v tabulke nizSie:

Demografické udaje ucastnikov klinickej Studie o Historii fibrilacie predsieni

N =413
Vekova skupina
<55 59 (14,3 %)
>=55a <65 99 (24,0 %)
>=65 255 (61,7 %)
Pohlavie
Muzi 219 (53,0 %)
Zeny 194 (47,0 %)
Etnicka prisludnost
Hispanska alebo latino 19 (4,6 %)
Iné ako hispanska alebo latino 394 (95,4 %)
Rasa
Biela 371 (89,8 %)
Cierna alebo afro-americka 31 (7,5 %)
Ina 11 (2,7 %)

Cielom tejto $tudie bolo vyhodnotit presnost odhadu tyZdennej fibrilaénej zataze, ktory generuje tato
funkcia, v porovnani s referenénym tyzdennym meranim fibrilacnej zataze. Spolo¢nost Apple na tento
Ucel pouzila pristup na zaklade limitov zhody podla Blanda a Altmana. Ide o sp6sob vyhodnocovania
presnosti zhody medzi dvomi metédami merania.



Zo 413 zaradenych ucastnikov 280 poskytlo data na analyzu primarneho cielového ukazovatela,
ktorym bolo zistit, &i uroveri zhody medzi referenénym meranim fibrilanej zataZze pomocou EKG a
odhadom fibrilaénej zataZe generovanym touto funkciou je prijatelna. Na zaklade vysledkov $tudie
boli dolny a horny limit podla Blanda a Altmana (t. j. dve Standardné odchylky od strednej hodnoty
rozdielu) -11,4 % (dolny limit) a 12,8 % (horny limit).

Priemerny rozdiel medzi tyzdennym odhadom z&taze z funkcie a referenénou tyzdennou zatazou bol
0,67 %. U 92,9 % (260/280) ucastnikov boli rozdiely medzi tyZzdennymi sparovanymi hodnotami
fibrilaénej zataZe v rozsahu 5 %; u 95,7 % (268/280) udastnikov boli tyZdenné odhady fibrilaénej
zéataZe v rozsahu +/- 10 %.

Funkcia Historia fibrildcie predsieni a funkcia Hldsenia o nepravidelnom rytme (FHNR 2.0) pouZivaju
rovnaky klasifikacny algoritmus, ktory pomocou technik strojového ucenia rozliSuje medzi rytmami s
fibrildciou predsieni a rytmami bez fibrildcie predsieni. S cielom podporit pouZivanie funkcie Histdria
fibrilacie predsieni u indikovanej populacie (uzivatel'ov s diagnostikovanou FP) bol tento algoritmus
upraveny na este vy$Siu citlivost.

Tabulka niZSie uvadza vykon klasifikaéného algoritmu v pripade funkcie FHNR 2.0 aj funkcie Histéria
fibrilacie predsieni v ramci klinickej valida¢nej Studie.

Vykon v rdmci klinickej validaénej Studie

Citlivost Presnost
Funkcia Historia fibrilacie predsieni 92,6 % 98,8 %
FHNR 2.0 85,5 % 99,6 %

Vysledky ukazuju, ze funkcia Histéria fibrilacie predsieni je ucinna pri generovani presnych odhadov
fibrilaénej zataZe. V priebehu $tudie bolo hldsenych 8 zavaznych neZiaducich udalosti. Ziadna z
tychto udalosti nepreukdzala suvislost s postupmi pouzivanymi v rdmci $tudie ani samotnou
skumanou funkciou.

UPOZORNENIA

Funkcia Histéria fibrilacie predsieni nedokaze zistit priznaky srdcového infarktu. Ak pocitite
bolest v hrudniku, tlak, pocit napnutosti alebo akékol'vek iné priznaky infarktu, okamzite
privolajte zachrannu sluzbu.

Funkcia Historia fibrilacie predsieni nie je uréend na pouzitie pri medicinskej lie€be fibrilacie
predsieni (t. j. nie je ur¢ena na to, aby vam na zaklade jej dat lekar menil lieky alebo akokol'vek
upravoval vasdu lie¢bu). Funkcia Histdria fibrilacie predsieni vdm ma pomaoct leps$ie porozumiet
suvislosti medzi fibrilaénou z&taZou a vasim spésobom Zivota v priebehu éasu. Nemeifite lieky ani
lie¢ebny plan fibrilacie predsieni bez konzultacie so svojim lekarom.



Funkcia Histéria fibrilacie predsieni nevyhladéava FP nepretrZite a nemoZno sa na fiu spoliehat ako
na nepretrzity monitoring. Znamena to, Ze tato funkcia nedokaze zistit vietky pripady FP a
nemusi vZdy generovat odhady fibrilaénej zataZe. V pripade, Ze si v§imnete akékolvek zmeny
svojho zdravotného stavu, kontaktujte svojho lekara.

Funkcia Histdria fibrilacie predsieni nie je ur¢ena na detekciu predsienovych arytmii, ktoré
vytvaraju pravidelné vzory. Fibrilacia predsieni je nepravidelnd, ale ak mate diagnostikované
vyznamné predsienové arytmie, ktorych vzory su pravidelné, ako napriklad predsienovy flutter
alebo predsiefiova tachykardia, tato funkcia pre vas nemusi byt vhodna.

Spoloénost Apple vyvinula funkciu Histdria fibrilacie predsieni tak, aby bola vysokocitliva na
nepravidelné rytmy. Je preto mozné, Ze uzivatelia s diagnostikovanymi nepravidelnymi srdcovymi
rytmami inymi ako fibrilacia predsieni budud vykazovat vy$Sie neZ oéakavané odhady fibrilaénej
zataze.

Apple Watch nemusia byt schopné zbierat data, ked' st Apple Watch v blizkosti silnych
elektromagnetickych poli (napr. elektromagnetické systémy proti krddeZi alebo detektory kovov).

Schopnost funkcie merat va$ pulz a zhromazd'ovat data na generovanie odhadov fibrilaénej zataze
méze byt ovplyvnena mnohymi faktormi. Patria medzi ne faktory, ako su pohyb, pohyby ruky a prstov,
faktory okolitého prostredia (napriklad okolita teplota), tmavé tetovania na zapasti a prekrvenie
pokozky, ktoré méze byt ovplyvnené nizkou teplotou okolitého prostredia.

NENOSTE Apple Watch pocas lekarskych ukonov (napr. pri magnetickej rezonancii, diatermii,
litotripsii, kauterizacii a externej defibrilacii).

Funkcia nie je uréend na pouzivanie osobami mladS$imi ako 22 rokov.

Na dosiahnutie ¢o najlepSich vysledkov pravidelne nabijajte svoje Apple Watch a noste ich dobre
utiahnuté na zapasti. Senzor srdcovej frekvencie by sa mal dotykat pokoZky.

BEZPECNOST: Spolo¢nost Apple odporiéa, aby ste na zvysenie zabezped&enia svojich zariadeni
pouzivali na iPhone bezpecénostny kdd (PIN), Face ID alebo Touch ID (odtladok prsta) a na Apple
Watch bezpeénostny kéd (PIN). Je ddleZité mat iPhone zabezpedeny, kedZe bude uchovéavat vase
osobné zdravotné informécie. K rychlemu zavadzaniu najnovsich bezpeénostnych oprav prispievaju
dodatocné hlasenia na aktualizaciu iOS a watchOS na iPhone a hodinkach Apple Watch uzivatelov a
moznost vykonat aktualizaciu bezdrétovo. Viac informécii o bezpeénostnych postupoch spolo&nosti
Apple najdete v prehlade zabezpecenia iOS a watchQOS, ktory je dostupny pre vSetkych uzivatelov.
Priru¢ku bezpednosti k iOS a watchOS najdete na strdnke https://support.apple.com/sk-
sk/guide/security/welcome/web.
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